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Notificacdo de Acao de Campo
SBN-RDS-CoreLab-2021-003

RDS/Core Lab /Clin.Chem.
Versdo 2
Maio 2021

Iron Gen.2: desvios de sinal dependentes do
rendimento no cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 e
COBAS INTEGRA® 400 plus

Nome do Produto Iron Gen.2 (IRON2)
Sistemas cobas ¢ 311
cobas ¢ 501
cobas ¢ 502
COBAS INTEGRA" 400 plus analyzer
Caddigo do Material Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122
(GMMI / Part No)

Identificador do Dispositivo

Identificador de Producéo Lote independente
(Nome Produto/Cédigo
Produto/N° Lote)

. . 10287410583
Registro Anvisa
Versio de Software (SW) Néo aplicavel
Tipo de Acédo Acdo Corretiva de Seguranga em Campo

Prezado Cliente,

Descricao da Situacéo

Na primeira versdo desta Notificagcdo de Acdo de Campo, informamos que a Roche Diagnostics GmbH, fabricante do
produto no exterior, recebeu vérias reclamacgdes de clientes relacionadas com o aumento da recuperacgdo de controles
e resultados elevados discrepantes para o teste IRON2 no cobas ¢ 311/501/502 e no COBAS INTEGRA 400 plus
(cobas ¢ pack).

Nesta versdo 2, uma atualizagdo e melhoria dos detalhes técnicos em relagéo aos diferentes analisadores precisaram
ser fornecidas (Consulte o “Anexo 1” atualizado).

Nenhuma alegacgdo de evento adverso foi feita.

Investigacdes internas confirmaram o problema e revelaram um desvio de amostra sistematico de até +4,7 ymol/L
absoluto para o IRON2 em toda a faixa de medic&o. A tendéncia aumenta com o nimero de testes realizados com um
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cobas c pack sem calibragdo adicional. As primeiras medi¢des ndo sdo afetadas, enquanto que a Ultima amostra pode
exibir o bias méximo observado.

A magnitude do efeito depende de vdrios fatores da rotina do laboratério (tempo, rendimento do analisador,
rendimento do IRON2, intervalos de calibragédo). O efeito néo estd vinculado ao tempo no analisador.

Condicdes 6timas de hardware e do status de manutengdo do mdédulo podem reduzir o risco de ocorréncia do
problema. A otimizac&o do perfurador de c-packs, pipeta de reagente, ajustes do rotor de reagente, bem como o ajuste
de lavagem externa e o ajuste da bomba de alta pressdo também mitigam o problema. O ferro desgastado das pipetas
de reagentes causado pelas tampas de rosca de outros cobas ¢ packs usados em paralelo com o IRON2 leva a
contaminacé&o dos reagentes IRON2 com o ferro, resultando em uma tendéncia positiva.

Apenas o IRON2 no cobas ¢ pack é afetado.

O cobas ¢ pack grande (usado para cobas ¢ 701/702, sem tampa) e o cobas ¢ pack verde (cobas ¢ 303/503,
tampas com materiais diferentes) ndo séo afetados.

O cobas ¢ 111 (sem tampa) néo € afetado.

Devido a atualizagéo e aprimoramento das instru¢des técnicas, os clientes sdo informados através desta notificagdo
de acdo de campo SBN-RDS-Corelab-2021-003 verséo 2.

Acoes adotadas pela Roche Diagndstica

Solugdes alternativas imediatas para os clientes foram definidas. As solugdes finais estdo atualmente em avaliagéo.
AtualizacOes serdo fornecidas a medida que mais informacdes estiverem disponiveis ao longo da investigacéo.

Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usudrios

Os clientes sdo aconselhados a implementar as seguintes solugdes alternativas, dependendo do rendimento no
respectivo analisador:

o Execute medigbes em batch (grupo de amostras) para o IRON2 (esta solucéo alternativa é aplicével
independentemente do nimero de determinacdes do teste por dia)

ou

e Recomenda-se executar uma calibragdo de branco com o padrdo zero usando dgua desionizada nos
analisadores cobas ¢ 311/501/502 ou realizar uma calibragdo completa no COBAS INTEGRA® 400 plus apds
pelo menos cada 50 determinagdes de IRON2 de um cobas ¢ pack. Vérias possibilidades de solugéo séo
descritas abaixo, separadas por

o C(Clientes executando < 50 determinagdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack
¢ C(lientes executando = 50 determinagdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack

Para obter detalhes técnicos em relacdo aos diferentes analisadores, consulte as instru¢gdes do Anexo 1 desta
Notificagdo de Agdo de Campo SBN-RDS-CorelLab-2021-003 vers&o 2.
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Anexo 1
(Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003 versido2)

Instrucoes de Instalacdo para a Solucéao Alternativa

Versdo 2: as atualizagdes estéo descritas em azul.

A Secdo 1 descreve como determinar a taxa de rendimento de IRON2 do instrumento.

Novas recomendacdes para a calibragéo no cobas ¢ 311/501/502 sdo fornecidas com base na taxa de rendimento
do analisador nas Secgfes 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 e 4.1.2. Esses novos métodos anulam as recomendacdes fornecidas na
primeira versdo deste Anexo.

Recomenda-se executar uma calibragdo de branco com o padréo zero usando dgua desionizada nos analisadores
cobas ¢ 311/501/502 ou realizar uma calibragdo completa no COBAS INTEGRA® 400 plus ap6s pelo menos cada 50
determinacdes de IRON2 de um cobas ¢ pack. Vérias possibilidades de solugédo sdo descritas abaixo, separadas por

o Clientes executando < 50 determinacdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack

o Clientes executando 2 50 determinacdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack

As solugdes alternativas especificadas, que séo aplicdveis dependendo do dispositivo, podem ser instaladas com um
intervalo de tempo pelo préprio cliente conforme descrito abaixo, exceto para a calibragdo no COBAS INTEGRA® 400
plus. No entanto, os clientes devem estar cientes de que a calibracdo néo € realizada automaticamente pelo dispositivo.
Em vez disso, o cliente deve realizar a calibracdo quando a mensagem ocorrer. Este j§ € o caso com as calibragdes
usuais.

Além disso, uma condi¢éo 6tima de hardware e do status de manutengdo do médulo podem reduzir o risco de
ocorréncia do problema. As seguintes etapas também podem ser recomendadas como medidas de mitigagéo,

dependendo do dispositivo: a otimizacdo do perfurador de c-packs, pipeta de reagente, ajuste do rotor do reagente,
bem como ajuste de lavagem externa e ajuste da bomba de alta presséo também mitigam o problema.

1. Determinacéo da taxa de rendimento de IRON2 do instrumento

A taxa de rendimento de IRON2 pode ser determinada revisando o nimero de testes restantes nos ¢ packs e
calculando a taxa de rendimento em comparacgéo, por exemplo, com o dia anterior. Um novo cassete contém 200
testes.

1.1. cobas ¢ 311/501/502

Selecione no analisador:

Versdo em Inglés: Reagent >> Setting
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Versdo em Portugués: Reagente >> Configuragéo

O nuimero de testes restantes para cada ¢ pack de IRON2 estd listado na coluna “Restantes” ou “Remaining”.

1.2. COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Selecione no analisador:
Versdo em Inglés: Status >> Cassettes
Versdo em Portugués: Estado >> Cassetes

O nuimero de testes restantes nos ¢ packs de IRON2 estd escrito com os nomes do cassete.

2. Clientes executando < 50 determinacdes de IRON2 por semana em um cobas c pack
Os clientes que executam menos de 50 determinagdes por semana néo precisam atualizar as configuragdes de
calibracgéo.

3. Clientes executando < 50 determinacées de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack
3.1. cobas ¢ 311/501/502

Mddulos executando < 50 determinagdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack precisam realizar uma calibragdo
de branco com o calibrador zero usando dgua deionizada, que pode ser definida no analisador alterando o “Tempo
esgotado” de calibracdo do cassete/R. Pack para “branco” e um “tempo esgotado” para“ 1 dia "da seguinte forma:

3.1.1. cobas ¢ 311/501:

Selecione no analisador:
Versdo em Inglés: Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassette Blank 1 Day >> Save
Versdo em Portugués: Utilitario > > Aplicagdo >> Calib >> Calib. Automética >> Cassete Branco 1 Dia >> Guardar

Consulte também o Manual do Operador Versé&o 8.2 do cobas 6000 com a Versdo de Software 06-03 na Parte B do
Capitulo 14 “Configuragéo” “Descri¢cdo da Aplicagdo dos Parametros” >> “Calib. Tab” na pagina B-270 para cobas
¢ 501 e o Guia Pratico Versdo 1.1 para cobas ¢ 311 na péagina 123 no Capitulo “Software” >> Menu principal do
utilitario 1-5. (Referéncia do Manual em Inglés).

Notificacdo de Acédo de Campo | RDS/Core Lab | Clin.Chem.| FSN-RDS-CorelLab-2021-003 | Vers&o 2 4/14



DocuSign Envelope ID: CDFE8641-32E5-4479-8EB4-4B00860EOD46

Iron Gen.2: desvios de sinal dependentes do
rendimento no cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 e
COBAS INTEGRA® 400 plus

cobas ¢ 501

" Workplace | " Reagent | Calibraton | Qc Utiity |

system | Maintena | Application .fajc‘gn;‘:.q Test || Special Wash L ﬁfcginf;rrﬁ;;[ Module Set IL
FEOLTN Rt Type _i; anayze | |, Range ]1 ~ Other I
11_[och2 C |Ser/Pl d'-callbratlunTypc——-——m ~Auto Calibration
Supmt i CRTTIN G O Ut B
Ser | Point 2 ot [cancel =]
- 0 Da v
¢ [sermi %P2 P s T
C [serPl Weight P [ Ppay =]
C [Ser/PI ETEEEEEE
¢ [serpI : gk Sy
¢ [sermi Lot |canc¢| v]
C [serPi /|Update Type [None ~lo fo SSSeHeNi2 Polnt =
C [serpl i « Qc Vielatl
22 [L2LDH c [serpi | SD Limit o Method  Blank
23 |L3LDH C |Ser/PI f = I_ Rule 1s
24 [LDIP2 c [serpl MR s % M A Controli  None
25 [L2LDP c [serPi isensttivityLimit [ize [262 Control2  None
26 [L3LDP C |SerPl | 81 Abs. Limit 32000 W Control3 None
27 |BUPS C |serPl !
Urine " ¥ Auto Masking
28 [6AMS1 ¢ [serpl
Urine | m——— %
2 HeYS ______|C ISerpl___ (]

| ‘Touct the séresn, cilck the mouse, press <Enter>,

I v
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cobas ¢ 311

Wo rkplace : ]

system lMalntenam:elI Applicaﬁon

e |
calc. ‘l'éé( ] :éj;ecla.lﬁlash—!i?epon Fol;nﬁq-

Test  Sample | Analyze | ‘Calib. | Range | Others |
9 Dumy3  Ser/Pl *| DR RN
———— | rCalib e———--———l Linear 3 ~|—— Auto Calibration
1Dumy5 Ser/Pl | | Point [2 |1/ To Lot [Cancel - l
20ury®  Serfl | l To Cassette rﬁm i
3 Dumy7  Ser/Pl ‘ Span [2 i B
:_ 0 A t o i
0 N2 ! et {0 {1 ToLot [Cancel -|I
g Sle . | : {
7Na  SerPl | H I [Days ]E
R Urine | |11 To Cassette  [Blank - !
8 K SeriPl | % !
T Urine | |UpdateType [None  —— -Jfo o | _ [1 [pays ]!
— ‘; : EF Qe Violalioh ——-r - =~ 7§
A SerlPl 4 Sptimit [ | Method [Blank -] Rule [1s~ -] |
oL | DuplicateLimit |5 %[ 10 Control [None g
s—— || Sensitivity Limit ‘ [None & ';
Ll - — = | {None 1
Urine | |l S1Abs. Limit | bl
21 _E"_ﬂ ; ' Auto Masking

Type the SD limit from 0.1 to 999.9 (Abs X 10000), then press <Enter>.

Importante:

De acordo com as instrucdes de uso do IRON2, a recomendacéo de calibracéo para o tempo limite de
calibracédo do cassete é uma calibracédo de 2 pontos a cada 7 dias. Apés alterar a calibracdo do cassete em
“Timeout” (Tempo Esgotado) para “Blank” (“Branco”) todos os dias, os clientes ainda precisam realizar
uma calibracédo de 2 pontos manualmente apds 7 dias se o cassete estiver em uso no analisador por pelo
menos 7 dias.

0 padréo de calibracéo alterado aplica-se apenas aos cassetes carregados apds alterar a configuracéo.

3.1.2. cobas ¢ 502:

Selecione no analisador:

Versdo em Inglés: Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank 1 Day >>
Save
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Versdo em Portugués: Utilitdrio >> Aplicagdo >> Calib >> Definigdes de Calibragdes Preferidas >> R. Pack Branco
1 Dia >> Guardar

Consulte também a Documentacé@o Completa do Usudrio Vers&o 5.4 Capitulo 11 na pagina 721 a seguir (Referéncia
da versdo em inglés):

Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 @ @
Workplace Reagent Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview

'

—_—
System ‘ Maintenance L Application ‘ Special Wash System Configuration ‘ =
© Chemistry Calib. v
No. Test Module s. WPQ A Auto. Calibration It a calibration has failed
25 IGAP2  c702  SerPl cm"g":" o B o A T
2 1662  c702  SerPl Lot Cafioat < Limit Vaiue -
SD Limit X
& joevz icTee Serrt S Eack |2 Polnt hd DuplicateLimit 5 % [0 Abs.
Sune ¥ sensitivity Limit [126 - [26.2
28 cois2  c702  Urine —— e TE . T
29 LAMB2  c702  SerPl Yot Canicel =
30 PREA 702 ser/Pl r e Calibration Method
31 BIMGS  c502  SerPl Yo ank = ES Linea ¢
32 TRSF2  c702  SerPl - o = hont R ;
33 TRSFU  c702  SerPl Span R E
Urine Weight b Monitor ‘
RCM Weight foooo  fooc0 o000
36 CO-R1  c702 ser/Pl foooo  fooco  f.ooo E
41 CREA2 c702  SerPl Update ype  None ~ Print
44 LPA2 c702  SerPl UpdatePoint o o
47 BILTS  c702  SerPl
c502  SerPl
48 1BLT cs02  serpl | W :
T

Touch the screen, click the mouse or press a key.

Importante:

De acordo com as instrucées de uso do IRON2, a recomendacéo de calibracido para o tempo limite de
calibracédo do cassete é uma calibracédo de 2 pontos a cada 7 dias. Apés alterar a calibracdo do cassete em
“Timeout” (Tempo Esgotado) para “Blank” (“Branco”) todos os dias, os clientes ainda precisam realizar
uma calibracdo de 2 pontos manualmente apds 7 dias se o cassete estiver em uso no analisador por pelo
menos 7 dias.

0 padréo de calibracéo alterado aplica-se apenas a R. Packs carregados apés a alteracédo da configuragéo.
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3.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Os médulos COBAS Integra® 400 plus executando < 50 determinagdes de IRON2 por dia precisam realizar uma
calibragdo completa com tempo limite “1 dia”.

Por favor, selecione no analisador:

Versdo em Inglés: Configuration >> Duplo clique em Test Definitions >> Selecione o teste pretendido na lista de
Installed Tests>> clique na aba “General” >> Selecione Calibration >> Selecione Main interval >> Escolha
Cassette & Interval >> Insira “1” na caixa de texto “Days” para definir o periodo de repeti¢cdo da calibracéo.

Vers&o em Portugués: Configuragdo >> Duplo clique em Testes no grupo Definicdes >> Selecione o teste
pretendido na lista de Testes Instalados >> clique na aba “Geral” >> Selecione Calibragéo >> Selecione Intervalo
Principal >> Escolha Cassete & Intervalo > > Insira “1” na caixa de texto “Dias” para definir o periodo de repeticdo
da calibracdo

Para obter mais detalhes, consulte o Manual do Utilizador Verséo 3.2 para COBAS INTEGRA® 400 plus na pdgina G-
20 do Capitulo “Configuracdo” (Referéncia do Manual em inglés).

= configuration Test Definitions Y ll
nstalled Tests D General lDiIuﬂ'Onn | contol | Leboratory | Evaiuaton
GLEHIO 2] “bNom? Logd [
GLU2-0 il b R e A ek fe S el W
GLUC3IRI Default Sample Type  [Serum -] [
HAPTZ-O M Clot Detaction enabled
HBDH2-0
HB-H30 (~ Calibration ————
HCYS-0 | calibrator  [Cfas Lleip
HDLC30 |
HDLC40 | PReplicates ¢ Singie & Duplicate © Triplicata
IGA-Q _l {eu-,u-—»-i—-i—- S e v,-:-\.-..i-
IGGT-0 'E Mair Interval Cassette & Interval _v_I I 1 doys |
IGM-O I - = = =
|
ISE-D |
ISE-| ||
ISE-U
KaPP2-0 ~|
Importante:

0 padréo de calibracéo alterado aplica-se apenas aos cassetes carregados apds a alteracdo da
configuracéo.
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4. Clientes executando 2 50 determinacdes de IRON2 por dia em um cobas ¢ pack

4.1. cobas ¢ 311/501/502
Médulos executando 2 50 determinacdes de IRON2 por dia precisam

o Realizar uma calibragdo de branco manualmente pelo menos apds cada 50 determinagées de IRON2 com o
calibrador zero usando dgua deionizada OU
o Ajustar a calibracdo de tempo limite do cassete/R. Pack de acordo com a estimativa especifica do laboratério de

determinagdes de IRON2 dependendo da produtividade no laboratério, por exemplo, para 1 hora, 2 horas, etc. e
altere para “Branco”.

Importante:

A especificacio do intervalo de tempo deve ser definida pelo cliente de acordo com a avaliacéo
individual. Deve-se garantir que ndo mais do que 50 determinacdes de IRON2 por intervalo de calibracdo
sejam medidas dentro do intervalo de tempo especificado.

4.1.1. cobas ¢ 311/501:

Por favor, selecione no analisador:

Versdo em Inglés: Utility >> Application >> Calib. >> Auto Calibration >> Cassette Blank “xx” hours >> Save

Versdo em Portugués: Utilitdrio >> Aplicagdo >> Calib >> Calib. Automética >> Cassete Branco “xx” horas >>
Guardar

Consulte também o Manual do Operador Vers&o 8.2 do cobas 6000 com a Versdo de Software 06-03 Parte B
Capitulo 14 “Configuracéo” “Descrigdo dos parametros da aplicagdo >> “Calib. Tab” na pagina B-270 para cobas ¢
501 e o Guia Prético Versdo 1.1 para cobas ¢ 311 na pdgina 123 no Capitulo “Software” >> Menu principal do
utilitario 1-5. (Referéncia do Manual em inglés).
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cobas c 501
T e
B B ton e e e Uty |
e e e e |
! n l: Calculated Test 5}1 Special Wash L Report Format l Module Set l!
_ | Analﬁt 2 J il Range [ : Other l
SerfF J ~Calibration Typo—m -Auto Calibration
Suprnt t & Timeout ———————
SeriPI i| Point [2—— Lot [cancel b
/|span [z o Day =
Cassette HBIank v[
Ser/Pl Weight [6 [ [Four =]
Ser/Pl
Ser/Pl rChangeover————
Ser/Pl ‘ Lot |cancal v]
ser/Pl /|update Type |[None =l fo cassette [2 Point -1
Ser/Pl i € Qc Violation ;
Ser/Pl |/ SD Limit [o-1 Method  Blank
Ser/Pl i Rule 1s
Duplicate Limit |5 %|10 Abs.
Ser/Pl 5 Controlt  None
Ser/Pl ' Sensltivity Limit |12.6 |2s.2 Control2 None
Ser/Pl | 1 Abs. Limit [52000 [32000 Control3  None
Ser/Pl ! :
Urine ! ¥ Auto Masking
28 |6AMS1 C [Ser/Pl
H Urine
29 |HCYS C |Ser/Pl

f ,.’ AR )
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cobas c 311

Workplace 1 Reagent ] CaI‘brauon ]1 Qc | Utlhty ]
B i LT
System lMalntenance Applieation } Calc"l'est ]SpeclalWash ]ReponFormal{ Module Set !

) R 7‘ R ";‘
v swpe | Advie cam | Rewe | omes |
9 Dumy3 _ SerPl -| FEM L S B[ *]—— -Auto Calibration ————————— |
0 Dumy4 _SerPl | S ||-Changeover——— 1
1Dumys  SerPl | | Point L | ToLot [Cancel -] it
2 Dumy6  Ser/Pl i (]
—— : To Cassette [2 Point -] {4
3 Dumy7  Ser/Pl SEs) [2 o o :
< MOOUL: s e o ]
weew o Tolot  [Ganesl
___SeriPl } |

7Na  Ser/Pl ' | [Day :]

_ Urine | To Cassette |Blank ~ i
8 K SeriPl | | [_——I_—-:]Hours =
~ Urine | |Updatetype [Nene ™  Jfo fo [l |
9 c| sel’lPl ; 01 1‘ “U ‘“Jldu\lll :
" Urne | SDLimt [o. Iquthod|BIank ~|Rule [1s -] |
0L SerPl [||  DuplicateLimit [5 %[ 10 Abs. “Control [None <1 ,,
N )Y =
e '—:E% ' Senstivity Limit [121 [250 i I:One K| |
T Urine ||| StAbs.Limt [S2000  [32000 ‘ e j
21 Ser/Pl

¥ Auto Masking

Type the number of callbratlon points from1to 6, then press <Enter>.

Importante:

De acordo com as instru¢des de uso do IRON2, a recomendacéo de calibracdo para o tempo esgotado
(“Timeout”) de calibracéo do cassete é uma calibracdo de 2 pontos a cada 7 dias. Apds alterar a
calibracdo do cassete em “Timeout” (Tempo Esgotado) para “Blank” (“Branco”) a cada “xx” horas, os
clientes ainda precisam realizar uma calibracdo de 2 pontos manualmente apés 7 dias se o cassete
estiver em uso no analisador por pelo menos 7 dias.

0 padréo de calibracéo alterado aplica-se apenas aos cassetes carregados apds a alteracédo da
configuracéo.

4.1.2. cobas ¢ 502:

Por favor, selecione no analisador:

Versdo em Inglés: Utility >> Application >> Calib. >> Preference Calibration Settings >> R. Pack Blank “xx
Hours >> Save
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Versdo em Portugués: Utilitdrio >> Aplicagdo >> Calib >> Definigdes de Calibragdes Preferidas >> R. Pack Branco
“xx” horas >> Guardar

Consulte também a documentacgdo do usudrio completa, versdo 5.4 Capitulo 11, na pagina 721, a seguir
“Configuragé@o dos Parametros de Calibragéo”. (Referéncia do Manual em inglés)

Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 @ @
Workplace Reagent Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview ;

System ‘ Maintenance Application ‘ Special Wash System Configuration ‘

‘ @ Chemistry Calib. v
No. Test Module s. Type A Auto. Calibration It a calibration has failed
y 7 Auto. Masking
25 IGAP2  c702 ser/Pl Changeater
Limit Value
26 16G-2 €702 ser/Pl Lot Cancel = Py -
& BRI 1% e R SOKRI2 Point ¥ DuplicateLimit 5 % [0 Abs.
Srine < g sonsmvny Limit [T - W
28 co1s2  c702 Urine TEheout B e T
29 LAMB2  c702 ser/Pl Yok Canoel o
30 PREA ©702 seriPI e Calibration Method
31 B2MGS c502  SerPl Ao [T = bs Linear M
32 TRSF2  c702  SerPl T = Eoint R -
33 TRSFU  c702 ser/Pl Span R @
Urine Weight b_ Monitor
RCM Weight .00 fo.000 0.000 _
36 CO-R1  c¢702 ser/Pl jo.o00  jo.000 o.000 Ez
41 CREA2 c702 Ser/PI Update Type None v Print
44 LPA2 c702 Ser/Pl Update Point fo_ r
47 BILT3 ©702 ser/Pl
€502 ser/Pl
48 1BLT  c502 serl |V

Add ’ ‘ Delete | Download ’ I save ’

Touch the screen, click the mouse or press a key.

Importante:

De acordo com as instrucdes de uso do IRON2, a recomendacéo de calibracdo para o tempo esgotado
(“Timeout”) de calibracédo do cassete é uma calibracéo de 2 pontos a cada 7 dias. Apds alterar a calibracéo
do cassete em “Timeout” (Tempo Esgotado) para “Blank” (“Branco”) a cada “xx” horas, os clientes ainda
precisam realizar uma calibracdo de 2 pontos manualmente apds 7 dias se o cassete estiver em uso no
analisador por pelo menos 7 dias.

0 padréo de calibracéo alterado aplica-se apenas a R. Packs carregados apés a alteracédo da configuragéo.
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4.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Os mdédulos COBAS Integra® 400 plus executando 2 50 determinacdes de IRON2 por dia precisam realizar uma
calibragdo completa manualmente pelo menos a cada 50 determinacoes.

Comunicacéo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacdo e agdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da agéo corretiva.

Para outras duvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento CEAC -
08007720295.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situacéo e esperamos contar com sua
compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
P ML@ msaaw éalfyu/(/ WS
6DI9CE4BDA4124E4... A232BFEB274345D...
Paula Bresciani Gabriel Laurentis
Gerente de  Assuntos  Regulatorios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranga de Produtos
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-RDS-CorelLab-2021-003 Verséo 2
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacéo.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacdo para outras organizacdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituigéo:

Endereco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

OBS: Esta carta deverd ser devolvida a Roche Diagndstica Brasil / Distribuidor com os dados acima preenchidos, em
até 30 dias da data de recebimento, como evidéncia desta notificacdo.

Utilize as seguintes opcdes para a devolugéo:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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